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Agenda

1. Vorstellung Martin Iseli

2. Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Gibt es weitere Prozesse oder ?

3. Einflussfaktoren auf den Prozess?

4. Was ist eine Validierung? 

5. Welche Messungen/ Validierungen sind nötig?

6. Ablauf Gesamtprozessvalidierung
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Martin Iseli, Projektleiter/ Berater (Hospital Partners AG)
(Prozesse Wiederaufbereitung, Logistikprozesse, Qualitätsmanagement, Neubau- und Umbauprojekte OP und Aufbereitungseinheiten 
Spitäler und Praxen, Validierung)

• Verheiratet, Sohn 6 Jahre
• > 3 Jahre bei Hospital Partners
• 8,5 Jahre Medizintechnik bei Hospitec (Leiter Steri/ RDG/ Validierungen)

• 12 Jahre Unterhaltungselektronik

• Lehrgang Qualitäts- und Prozessmanagement
• Technischer Sterilisationsassistent FK1, FK2 und Validierungsmodul FK3
• MAS Medical Technology Management FH (Bern)
• Medizintechnikerschule (Sarnen)

• Mitglied SGSV
• Präsident IG WiG (Interessengemeinschaft Wiederaufbereitung im Gesundheitswesen)

• Projektleitung Arbeitsgruppe Gesamtprozessvalidierung
• Projektleitung Arbeitsgruppe Validierung RDG-E Prozess
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Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Was ist 
unsere Aufgabe? (Kernprozess/ Hauptaufgabe)
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Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Was ist 
unsere Aufgabe? (Kernprozess/ Hauptaufgabe)

=
steriles + lagerungsfähiges

Medizinprodukt

Quellen Bilder:
- https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06_de.pdf
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06_de.pdf
https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php
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Was ist unser Prozess? Was produzieren wir? Was ist 
unsere Aufgabe? (Kernprozess/ Hauptaufgabe)

=
steriles + lagerungsfähiges

Medizinprodukt

Quellen Bilder:
- https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06_de.pdf
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Ist das richtig?

https://wfhss.com/wp-content/uploads/wfhss-training-1-06_de.pdf
https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php
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Gibt es weitere Prozesse/ Einflussfaktoren die nötig sind 
für ein steriles + lagerungsfähiges Medizinprodukt?
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Gibt es weitere Prozesse/ Einflussfaktoren die nötig sind 
für ein steriles + lagerungsfähiges Medizinprodukt?

Kernprozess/ Hauptaufgabe
Prozesse
- Reinigungsprozess
- Desinfektionsprozess
- Verpackungsprozess
- Sterilisationsprozess

Einfluss auf Qualität
- Lagerungsbedingungen
- Transportbedingungen
- Nutzungsart und Dauer der OP

Weitere Einflussfaktoren:
Prozesse
- Arbeitsabläufe rund um Kernprozess

(z.B. Einschleusen Reinraum)
- Umgebungsluft
- Druckluftaufbereitung

Einfluss auf Qualität
- Wasserqualität
- Ausbildung Personal
- Wartung und Unterhalt der 

Instrumente, Geräte und Anlagen
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Beispiel Beladung: Warum muss das Vorgehen 
beschrieben werden?
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Beispiel Lagerung….
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Beispiel Wartung: Warum machen wir Wartungen?
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Was ist eine Validierung? Prozessvalidierung? 
Gesamtprozessvalidierung?

Normbeschreibung EN ISO 9000:2015 für Validierung: 
«Bestätigung durch Bereitstellung eines objektiven Nachweises, dass die 
Anforderungen für einen spezifischen beabsichtigten Gebrauch oder eine 
spezifische beabsichtigte Anwendung erfüllt worden sind»

Einfacher formuliert:
Prüfung ob ein Verfahren/ Prozess wie geplant funktioniert.

Wichtig:
Um einen Prozess prüfen zu können, muss er vorher beschrieben sein! Es müssen 
die Arbeitsabläufe mit Ihrem Umfeld beschrieben werden.
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Wann muss validiert werden? Was muss ich validieren?
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Wann muss validiert werden? Was muss ich validieren?

Produkte haben mehrere Eigenschaften. Die Validierung erfolgt pro Eigenschaft und 
nicht pro Produkt oder Prozess.

Beispiel Streichholz: 
- Masse (LxBxH) kann ich Messen = Messung reicht (jedes Produkt)
- Nicht jedes Produkt messen = Validierung Herstellung von Masse (LxBxH)

- Brennen des Streichholzes nicht messbar = Validierung

Wie ist das mit der Lagerungsdauer von aufbereiteten Medizinprodukten? Wie 
bei flexiblen Endoskopen im Trockenschrank?
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Einfluss auf die Aufbereitung und die Patientensicherheit 

Quellen Bilder:
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Mitarbeiter/ 
Personelles

Wartung und 
Instandhaltung

Medien
Luft, Wasser, 
Elektro, etc.

Umgebung
Baulich und 
prozessual
Hygieneplan, 
Reinigungsplan, 
Zoneneinteilung

https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php
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Welcher Prozess muss sichergestellt (Validiert) werden?

Quellen Bilder:
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Mitarbeiter/ 
Personelles

Wartung und 
Instandhaltung

Medien
Luft, Wasser, 
Elektro, etc.

Umgebung
Baulich und 
prozessual
Hygieneplan, 
Reinigungsplan, 
Zoneneinteilung

https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php
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Welcher Prozess muss sichergestellt (Validiert) werden?

Quellen Bilder:
- https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php

Mitarbeiter/ 
Personelles

Wartung und 
Instandhaltung

Medien
Luft, Wasser, 
etc.

Umgebung
Baulich und 
prozessual
Hygieneplan, 
Reinigungsplan, 
Zoneneinteilung

Gesamter Prozess

https://www.bk-paderborn.de/bkp/medizin-pflege/zsva/index.php
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (1/7)

1. Ich muss wissen was ich produzieren will und für wen. Wer ist unser 
Kunde?

Kundenumfrage, Festlegung der Kundenforderungen
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (2/7)

2.  Ich muss wissen wie ich es produzieren will  

Beschreibung des Verfahren/Prozesses à Arbeitsanweisungen für den 
gesamten Aufbereitungsprozess
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (3/7)

3.  Ich muss wissen an welchen Stellen ich Gefahren habe und wo genau 
meine Produktion nicht geprüft/ gemessen werden kann

Risikobeurteilung à Der beschriebene Aufbereitungsprozess wird auf 
mögliche Gefahren (Produktionsunterbruch/ -ausfall, Patientengefährdung, 
Mitarbeitergefährdung, finanzieller Schaden) untersucht.



Titel der Präsentation, 10.01.2019, Seite 21

Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (4/7)

4.  Validierungsplan Gesamtprozess

Auflistung was alles gemessen/ geprüft werden muss und wie
Nicht nur die Validierungen, sondern alle Messungen 
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (5/7)

5.  Durchführen der Validierungen/ Messungen

Durchführen der Messungen. Ev. ext. Validierer für bestimmte Prozesse wie 
Sterilisationsprozess oder Reinigungsprozess.
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (6/7)

6.  Bewerten der Validierungen/ Messungen

Sämtliche Messungen müssen bewertet werden und wenn nötig müssen 
zusätzliche Massnahmen bestimmt werden.
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung (7/7)

7. Dokumentieren/ Bericht erstellen

Qualitätsbericht (Managementreview) zu Hd. Geschäftsleitung oder 
übergeordnetem Qualitätsmanagement
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Ablauf einer Gesamtprozessvalidierung
1) Was? Für wen? 

2) Wie?

3) Risiko

4) Validierungsplan

5) Messungen

6) Bewerten

7) Dokumentieren
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Umsetzung in der Schweiz (Beobachtung Martin Iseli)

1. Was? Für Wen?
Kundenumfragen werden durchgeführt, Kundenanforderungen eher mässig bis gar nicht beschrieben

2.  Wie?
Arbeitsanweisungen sind grösstenteils vorhanden

3.  Risiken
Oft keine Risikoanalyse/ Risikobewertung vorhanden. Wenn vorhanden fehlt vielfach die wiederholte Bewertung oder 
eine Auflistung der eingeleiteten Massnahmen um das Risiko zu verkleinern

4. Validierungsplanung
Oft werden nur die Prozesse (Reinigung und Desinfektion, Siegelnahtprozess, Sterilisationsprozess validiert. Viele 
wichtige Messungen (welche man zum grossen Teil selber machen kann) werden ausgelassen.

5. Durchführen der Validierungen/ Messungen
Was geplant wird auch validiert/ gemessen. 
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Umsetzung in der Schweiz (Beobachtung Martin Iseli)

6.  Bewerten der Validierungen/ Messungen
Vielfach verlässt man sich auf die richtige Durchführung von ext. Partner/ Firmen und die Bewertung fällt oftmals 
gänzlich weg

7. Dokumentieren/ Bericht erstellen
An vielen Orten wird persönlich kommuniziert ohne schriftlich zu dokumentieren.
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Punkt 3: Risiken und mögliche Massnahmen
IG WiG Arbeitsgruppe Gesamtprozessvalidierung

Einteilung Überschrift
1 Nutzung
2 Entsorgung OP (Transport), Vorreinigung, Demontage
3 Dekontamination
4 Kontrolle, Funktionsprüfung und Pflege
5 Verpackung und Kennzeichnung
6 Dampf-Sterilisation und Dokumentierte Freigabe
7 Lagerung
8 Bereitstellung (Transport)

A Beschaffung, in den Kreislauf nehmen (Einkauf, Leihinstrumente)

B
Instrumente aus dem Kreislauf nehmen (Entsorgung, Leihinstrumente 
zurückgeben)

C Verbrauchsmaterialien (Single use Produkte)
D Ort, Räumlichkeiten
E Anlagen, Geräte, Technik, IT
F Führung, Risikomanagement, Personal
H Interne Regelungen (Policies)
I Rückverfolgbarkeit
L Hygiene
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Punkt 3: Risiken und mögliche Massnahmen
Beispiele: Dieses Dokument ist noch in Bearbeitung. Der aktuelle Stand kann auf der 
Website von www.igwig.ch abgerufen werden.

http://www.igwig.ch/
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Punkt 3: Risiken und mögliche Massnahmen
Beispiel Risikobewertung nach EN ISO 14971

Quelle:
- SN EN ISO 14971:2010, Ausgabe 2012-09
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Punkt 4: Validierungsplanung
Beispiel:
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Punkt 6:  Bewerten der Validierungen/ Messungen
Beispiel von einem Bewertungsformular für die RDG Validierung

Zusätzlich nötig:
- Prüfungen ob alle Messungen Dokumentiert wurden
- Prüfen ob alle Forderungen der Guten Praxis kontrolliert wurden
- Prüfen ob alle Messungen bewertet wurden
- Prüfen ob die Routinekontrollen für die Dauer zwischen den erneuten 

Leistungsbeurteilungen beschrieben und mit dem Betreiber besprochen 
wurden

- Erfassen der Abweichungen und Empfehlungen aus dem Bericht in die 
interne todo Liste à ev. Festlegen von Massnahmen

- Wenn der Bericht unvollständig ist à zurückweisen des Berichtes zur 
Nachbesserung

- Wenn der Bericht vollständig ist à Dokumentierte Freigabe
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Punkt 7: Dokumentieren/ Bericht erstellen
Beispiele Q-Bericht/ Prozess Review
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Offene Fragen?

Quellen Bilder:
- https://www.ramsonsimports.com/productImage.jhtm?id=5480&imgUrl=/assets/Image/Product/detailsbig/PS1659.jpg

https://www.ramsonsimports.com/productImage.jhtm?id=5480&imgUrl=/assets/Image/Product/detailsbig/PS1659.jpg

